Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metronidazol Aurovitas, 500 mg, tabletki powlekane
Metronidazolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metronidazol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Aurovitas
Jak stosowac lek Metronidazol Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metronidazol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Metronidazol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metronidazol Aurovitas jest lekiem o dziataniu przeciwpierwotniakowym i przeciwbakteryjnym.
Jest stosowany u dorostych i dzieci w:

. zapobieganiu pooperacyjnym beztlenowym zakazeniom bakteryjnym;

. leczeniu zakazen spowodowanych beztlenowcami (zapalenie otrzewnej, ropien mozgu,
zapalenie kosci i szpiku, goraczka potogowa, ropien miednicy, zakazenia ran po operacji);
rzgsistkowicy uktadu moczowo-plciowego u kobiet i megzczyzn;

bakteryjnym zapaleniu pochwy;

chorobach wywolywanych przez pierwotniaki - ameboza i lamblioza;

ostrym wrzodziejacym zapaleniu dzigsel; ostrych zakazeniach przyzgbia;

zakazeniu Helicobacter pylori zwigzanym z wrzodem trawiennym w skojarzeniu z innymi
zalecanymi lekami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metronidazol Aurovitas

Kiedy nie stosowac leku Metronidazol Aurovitas

o jesli pacjent ma uczulenie na metronidazol, inne pochodne 5-nitroimidazolu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o W pierwszym trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Metronidazol Aurovitas nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce o:

o powaznym uszkodzeniu watroby,

. zaburzeniu tworzenia si¢ krwi lub

o chorobie mozgu, rdzenia krggowego lub nerwow (uktadu nerwowego).



Woéwczas lekarz bardzo doktadnie okresli, czy nalezy stosowaé lek Metronidazol Aurovitas.

Jesli podczas terapii wystapia drgawki lub inne zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (np.
dretwienie konczyn), leczenie zostanie natychmiast zmienione.

Jesli wystapi cigzka biegunka, ktéra moze by¢ spowodowana cigzka chorobg jelita grubego zwang
,zekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego”, leczenie musi by¢ natychmiast przerwane lub
zmienione (patrz takze punkt 4).

Poniewaz dlugotrwale stosowanie metronidazolu moze zaburzaé¢ tworzenie si¢ krwi (patrz punkt
,»,Mozliwe dziatania niepozadane™), podczas leczenia bedzie monitorowana morfologia krwi pacjenta.

Jesli pacjent otrzymat ten lek, mocz moze by¢ ciemniejszy.

U pacjentow z zespotem Cockayne'a podczas stosowania leku zawierajacego metronidazol zgtaszano
przypadki cigzkiego toksycznego dziatania na watrobe i (lub) ostrej niewydolnosci watroby, w tym
przypadki zakonczone zgonem.

U pacjentow z zespotem Cockayne'a, lekarz powinien czgsto monitorowac czynno$¢ watroby podczas
leczenia metronidazolem oraz w pozniejszym okresie.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza i przerwac stosowanie metronidazolu, jesli wystapi:
. Bl brzucha, anoreksja, nudno$ci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, zmeczenie, zottaczka,
ciemne zabarwienie moczu, rzadkie lub twarde stolce lub swe¢dzenie.

Leczenie lekiem Metronidazol Aurovitas zwykle nie powinno by¢ kontynuowane dtuzej niz 10 dni;
okres leczenia zostanie przedtuzony tylko w wyjatkowych okolicznos$ciach i jezeli bedzie to absolutnie
konieczne. Powtorzenie terapii metronidazolem bedzie ograniczone do przypadkéw, w ktorych jest to
absolutnie konieczne. W takim przypadku pacjent bedzie szczegdlnie uwaznie monitorowany.

Lek Metronidazol Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Amiodaron (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca)

Po otrzymaniu tego leku nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca.

Pacjent powinien uda¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy jakiekolwiek zaburzenia czynno$ci serca, zawroty
gtowy lub omdlenia.

Barbiturany (substancja czynna w tabletkach nasennych)
Fenobarbital skraca czas dziatania metronidazolu; dlatego moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
metronidazolu.

Tabletki antykoncepcyjne
Pigulka antykoncepcyjna moze by¢ nieskuteczna podczas przyjmowania metronidazolu.

Busulfan
Metronidazolu nie nalezy podawac pacjentom otrzymujacym busulfan, poniewaz w takim przypadku
bardziej prawdopodobne jest wystgpienie dziatan toksycznych.

Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)
Stosowanie w skojarzeniu z karbamazeping rowniez wymaga ostrozno$ci, poniewaz metronidazol

moze wydtuzy¢ czas dzialania karbamazepiny.

Cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen zoladkowych)



Cymetydyna moze zmniejsza¢ eliminacj¢ metronidazolu w pojedynczych przypadkach, a nastepnie
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metronidazolu w surowicy.

Pochodne kumaryny (leki hamujace krzepnigcie krwi)

Metronidazol moze nasila¢ hamowanie krzepnigcia krwi wywotane przez pochodne kumaryny.
Dlatego jesli zazywasz lek, ktory hamuje krzepnigcie krwi (na przyktad warfaryng), mozesz
potrzebowac go mniej podczas leczenia metronidazolem.

Cyklosporyna (lek stosowany w celu ttumienia niepozadanych reakcji immunologicznych)
Gdy cyklosporyna jest podawana razem z metronidazolem, st¢zenie cyklosporyny we krwi moze si¢
zwigkszy¢, dlatego lekarz bedzie musiat odpowiednio dostosowaé dawke cyklosporyny.

Disulfiram (stosowany w leczeniu odstawienia alkoholu)

Jesli pacjent przyjmuje disulfiram, nie moze otrzymywac¢ metronidazolu lub stosowanie disulfiramu
musi by¢ przerwane. Skojarzone stosowanie tych dwoch lekéw moze prowadzi¢ do stanow splatania
az do powaznego zaburzenia psychicznego (psychozy).

Leki zawierajace alkohol
Patrz ,,Lek Metronidazol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem”.

Fluorouracyl (lek przeciwnowotworowy)

Podczas stosowania fluorouracylu razem z metronidazolem moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
dobowej fluorouracylu, poniewaz metronidazol moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
fluorouracylu we krwi.

Lit (stosowany w leczeniu chordéb psychicznych)

Leczenie preparatami litu wymaga szczegdlnie starannego monitorowania podczas leczenia
metronidazolem, a dawka preparatu litu moze wymagac¢ ponownego dostosowania. Przed przyjeciem
metronidazolu, dawka litu powinna by¢ stopniowo zmniegjszana lub powinno by¢ przerwane leczenie
litem.

Mykofenolan mofetylu (stosowany w zapobieganiu reakcjom odrzucenia po przeszczepie
narzadu)

Metronidazol moze ostabia¢ jego dziatanie, dlatego zaleca si¢ uwazne monitorowanie dziatania tego
leku.

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

Jesli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie stosowatl metronidazol ostroznie, poniewaz
metronidazol moze wydhuzy¢ czas dziatania fenytoiny. Z drugiej strony fenytoina moze ostabia¢
dziatanie metronidazolu.

Takrolimus (stosowany w celu ttumienia niepozgdanych reakcji immunologicznych)
Nalezy sprawdzi¢ stezenie tego leku we krwi 1 czynnos¢ nerek na poczatku leczenia metronidazolem i
po jego zakonczeniu.

Lek Metronidazol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Alkohol

Nie wolno pi¢ napojow alkoholowych ani przyjmowaé lekow zawierajgcych alkohol podczas
przyjmowania metronidazolu i do 48 godzin po tym, poniewaz moze to powodowac reakcje
nietolerancji, takie jak zawroty gtowy i wymioty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Plodnosé

Badania na zwierzetach wskazujg tylko na potencjalny negatywny wplyw metronidazolu na meski
uktad rozrodczy tylko w przypadku podania duzych dawek znacznie przekraczajacych maksymalng
zalecang dawke dla ludzi.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet
Jesli pacjentka stosuje srodki antykoncepcyjne, nalezy zapozna¢ si¢ z informacja ,,Lek Metronidazol
Aurovitas a inne leki”.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz nie bedzie leczy?t pacjentki metronidazolem, chyba, Ze uzna to za

absolutnie konieczne.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia metronidazolem i nie nalezy wznawia¢ karmienia piersia
przez kolejne 2 do 3 dni, poniewaz metronidazol przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Metronidazol Aurovitas mogg wystgpi¢ sennos¢, zawroty gtowy,
splatanie, widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy), napady drgawkowe lub przejsciowe
zaburzenia widzenia (takie jak niewyrazne lub podwojne widzenie). W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn ani narzedzi.

Lek Metronidazol Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazdg tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Metronidazol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace ryzyka mutagennosci u ludzi lekarz doktadnie
rozwazy, czy mozliwe bedzie stosowanie metronidazolu dtuzej niz przez zwykle zalecany czas.

Zazwyczaj zalecane dawkowanie jest nastepujace:

Zapobieganie zakazeniom wywotanym przez bakterie beztlenowe (w chirurgii ginekologicznej lub
jelita grubego)

Metronidazol bedzie podawany zapobiegawczo 24 godziny przed zabiegiem chirurgicznym do co
najmniej 4 godzin po zamknigciu rany lub dtuzej, w zalezno$ci od ryzyka zanieczyszczenia.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 g w pojedynczej dawce, a nastgpnie 500 mg co 8 godzin w ciggu 24 godzin przed zabiegiem;
pooperacyjnie metronidazol dozylnie lub doodbytniczo, dopdki pacjent nie bedzie mogt przyjmowaé
tabletek.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

od 20 do 30 mg/kg masy ciata (mc.) w pojedynczej dawce podawanej 1 do 2 godzin przed zabiegiem.
Wczesniaki urodzone przed 40. tygodniem cigzy:

10 mg/kg mc. w pojedynczej dawce przed operacja.

Zakazenie bakteriami beztlenowymi

Metronidazol terapeutycznie mozna stosowa¢ sam lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbakteryjnymi. Sredni okres leczenia nie powinien trwa¢ dhuzej niz 7 dni.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:




250 do 500 mg 3 razy na dobg.

Dzieci w wieku powyzej 8 tygodni do 12 lat:

Zwykle stosowana dawka dobowa wynosi od 20 do 30 mg/kg mc. w pojedynczej dawce lub w
dawkach podzielonych 7,5 mg/kg mc. podawanych co 8 godzin. Dobowa dawka moze zosta¢
zwigkszona do 40 mg/kg mc., w zaleznosci od ciezko$ci zakazenia. Czas trwania leczenia wynosi
zwykle 7 dni.

Dzieci w wieku ponizej 8 tygodni:

15 mg/kg mc. na dobe w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych 7,5 mg/kg mc. podawanych
co 12 godzin.

U wczesniakow urodzonych przed 40 tygodniem cigzy moze wystapi¢ kumulacja metronidazolu w
pierwszym tygodniu zycia, dlatego lekarz bedzie monitorowat st¢zenie metronidazolu w surowicy po
kilku dniach stosowania.

Rzesistkowica

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

2000 mg w pojedynczej dawce lub 250 mg trzy razy na dobe przez 7 dni lub 500 mg dwa razy na
dobe, przez 5-7 dni.

Uwaga: leczenie odbywa si¢ jednocze$nie u partneréw seksualnych.

Dzieci w wieku ponizej 10 lat:

40 mg/kg mc. doustnie w pojedynczej dawce lub od 15 do 30 mg/kg mc. na dobe podzielone na 2 do 3
dawek przez 7 dni. Pojedyncza dawka nie powinna przekracza¢ 2000 mg.

Bakteryjne zapalenie pochwy
Doro$li i dzieci w wieku powyzej 10 lat:
500 mg rano i wieczorem przez 7 dni lub 2000 mg w pojedynczej dawce.

Ameboza

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

500 mg do 750 mg trzy razy na dobe¢ przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku od 7 do 10 lat:

200 mg do 400 mg trzy razy na dobe¢ przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku od 3 do 7 lat:

100 mg do 200 mg cztery razy na dobe przez 5-10 dni.
Dzieci w wieku od 1 roku do 3 lat:

100 mg do 200 mg trzy razy na dobg przez 5-10 dni.

Alternatywny schemat dawkowania dla tej choroby (dawka w mg na kg mc.):

Dzieci w wieku od 1 do 10 lat:

od 35 do 50 mg/kg mc. na dob¢ w trzech podzielonych dawkach przez 5 do 10 dni, ale nie wigcej niz
2400 mg na dobg.

Lamblioza

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

2000 mg raz na dobg przez 3 dni lub 500 mg dwa razy na dobg przez 7 do 10 dni.
Dzieci w wieku od 7 do 10 lat:

1000 mg raz na dobe¢ przez 3 dni.

Dzieci w wieku od 3 do 7 lat:

600 mg do 800 mg raz na dobg przez 3 dni.

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat:

500 mg raz na dobe przez 3 dni.

Alternatywny schemat dawkowania dla tej choroby (dawka w mg na kg mc.):
od 15 do 40 mg/kg mc. na dobe, podzielone na 2 do 3 dawek.

Leczenie bakteryjnego zakazenia Helicobacter pylori (zwanego eradykacija)




Metronidazol nalezy stosowac przez co najmniej 7 dni w skojarzeniu z innymi lekami przepisanymi w
leczeniu zakazen Helicobacter pylori.

Dorosli:

500 mg 2 do 3 razy na dobe przez 7-14 dni.

Dzieci i mtodziez:

20 mg/kg mc. na dobg - nie wigcej niz 500 mg dwa razy na dobe przez 7-14 dni.

Ostre wrzodziejace zapalenie dzigset

Dorosli:

250 mg 3 razy na dobg przez 3 dni.

Dzieci:

od 35 do 50 mg/kg mc. na dob¢ w trzech podzielonych dawkach przez trzy dni.

Ostre zakazenie przyzebia

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 17 lat:
250 mg 3 razy na dobg przez 3-7 dni.
Dzieci i mtodziez w wieku od 10 do 17 lat:
od 200 do 250 mg 3 razy na dobe przez 3-7 dni.
Dzieci w wieku od 7 do 9 lat:

100 mg 3 razy na dobg przez 3-7 dni.
Dzieci w wieku od 3 do 6 lat:

100 mg dwa razy na dobe przez 3-7 dni.
Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:

50 mg 3 razy na dobe przez 3-7 dni.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rdwne dawki.

W przypadku niektorych opisanych powyzej dawek istniejg rowniez inne leki zawierajace
metronidazol o r6znej mocy (tabletka powlekana, 250 mg) i innej postaci farmaceutycznej (roztwor do
infuzji, 5 mg/ml).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby Iub encefalopatig watrobowa moze dochodzi¢ do
kumulacji leku w organizmie, dlatego lekarz zaleci zmniejszenie dawki dobowej do jednej trzeciej,
podawanej raz na dobe.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Zmniejszenie dawki u tych pacjentow nie jest konieczne.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Lek nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku, szczegdlnie w duzych dawkach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metronidazol Aurovitas
W przypadku zastosowania dawki wiekszej niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Pomini¢cie dawki leku Metronidazol Aurovitas

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyja¢ jak najszybciej. Jesli nadszedt juz czas na przyjecie
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same jak u dorostych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Metronidazol Aurovitas i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 0so6b):

. Ciezka uporczywa biegunka (prawdopodobnie objaw ci¢zkiego zakazenia jelit zwanego
rzekomobloniastym zapaleniem jelita grubego, patrz ponizej)
. Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci az do wstrzasu anafilaktycznego

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):

. Liczba bialych krwinek i ptytek krwi moze si¢ zmniejszaé podczas leczenia (granulocytopenia,
agranulocytoza, pancytopenia, trombocytopenia)

. Zapalenie watroby, zoltaczka, zapalenie trzustki
Zaburzenia mézgu, brak koordynacji

. Gorgczka mozgowa nie spowodowana przez bakterie (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych)

o Ciezka zapalna wysypka na btonach §luzowych i skérze z goraczka, zaczerwienieniem i

powstawaniem pecherzy, w bardzo rzadkich przypadkach az do oderwania skory na duzych
obszarach (zespot Stevensa-Johnsona)

Czestos¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o Lagodne do umiarkowanych reakcje nadwrazliwos$ci, obrzek twarzy, ust, gardta i (lub) jezyka
(obrzek naczynioruchowy)

o Napad przymusowego patrzenia w gore z rotacja gatek ocznych, uszkodzenie lub zapalenie
nerwow oczu

. Zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia), cigzka niedokrwisto$¢ (niedokrwistos¢
aplastyczna)

° Drgawki, zaburzenia nerwowe, takie jak dretwienie, bol, uczucie owlosienia lub mrowienie w
rgkach lub nogach

o Toksyczna rozptywna martwica naskorka

o Ostra niewydolnos¢ watroby u pacjentow z zespolem Cockayne'a (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i

srodki ostroznosci”)

Inne dzialania niepozadane

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb):

. Zakazenia drozdzakami (np. zakazenia narzadow plciowych)

o Pieczenie/dyskomfort w cewce moczowej, bolesne oddawanie moczu, zapalenie pgcherza
moczowego, wielomocz, nietrzymanie moczu

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):
. Ciemnienie moczu (z powodu metabolizmu metronidazolu)
o Przekrwienie blony sluzowej nosa (zatkany nos)

Rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):
. Zmiany w EKG

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb):



. Zaburzenia psychotyczne, w tym stany splatania, omamy

. Bol gltowy, zawroty glowy, sennos$¢, goraczka, zaburzenia widzenia i ruchu, zawroty glowy,
wady mowy, drgawki

. Zaburzenia widzenia, np. podwojne widzenie, krotkowzrocznos¢

. Zaburzenia czynnosci watroby (takie jak zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow i

stezenia bilirubiny w surowicy)
Alergiczne reakcje skorne, takie jak swiad, pokrzywka
. Bol stawow 1 migsni

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. Wymioty, nudnosci, biegunka, zapalenie j¢zyka lub jamy ustnej, odbijanie i gorzki smak,

metaliczny smak, ucisk nad zotadkiem, wlochaty jezyk

Trudnosci w potykaniu

Anoreksja

Smutny (przygnebiony) nastroj

Zaburzenia stuchu/ utrata stuchu

Dzwonienie w uszach (szumy uszne)

Sennos¢ lub bezsenno$é, drzenie migsni

Zaczerwienienie i swedzenie skory (rumien wielopostaciowy)

Podraznienie $ciany zyt (do stanu zapalnego zyt i zakrzepicy) po podaniu dozylnym, stany

ostabienia, goragczka

. Wyraznie zaznaczony obszar skory z zaczerwienieniem, a czasem z pecherzami, ktory jest
spowodowany nadwrazliwos$cia na lek (wysypka polekowa).

Nagte leczenie rzekomobloniastego zapalenia jelit

W przypadku ciezkiej uporczywej biegunki nalezy niezwtocznie poinformowac¢ lekarza, poniewaz
moze to by¢ spowodowane rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego, powaznym schorzeniem,
ktore nalezy natychmiast leczy¢. Lekarz przerwie stosowanie metronidazolu i zapewni odpowiednie
leczenie.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasili si¢ lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Metronidazol Aurovitas

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metronidazol Aurovitas
- Substancja czynng jest metronidazol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg metronidazolu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
kwas stearynowy.

Otoczka tabletki: hypromeloza 2910 (5cps), glikol polietylenowy.

Jak wyglada lek Metronidazol Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana

Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki powlekane, z wyttoczonymi literami ,,M” 1,,500” po jednej
stronie i linig podziatlu po drugiej. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki powlekane leku Metronidazol Aurovitas sg dostepne w blistrach zawierajacych 4, 14, 20, 28
lub 40 tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: METRONIDAZOLE ARROW 500 mg, comprimé pelliculé sécable
Holandia: Metronidazol Auro 500 mg, filmomhulde tabletten


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Polska: Metronidazol Aurovitas
Portugalia: Metronidazol Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023
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